UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

|1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Atimos 12 mikrogramt roztok k inhalaci v tlakovém obalu

formoteroli fumaras dihydricus

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK |

Jedna odmétena davka obsahuje: formoteroli fumaras dihydricus 12 mikrogramui

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK |

Pomocné latky: bezvody ethanol, kyselina chlorovodikova, propelent: norfluran (HFC-134a)
Obsahuje fluorované sklenikové plyny.

|4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

roztok k inhalaci v tlakovém obalu
1 tlakovy obal o 50 davkach

1 tlakovy obal o 100 davkach

1 tlakovy obal o 120 davkach

| 5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Inhala¢ni podani.
Pted pouzitim si prectéte pribalovou informaci.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOSAH A DOHLED DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNiI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

Pripravek je uréen pro dospélé a dospivajici ve veéku 12 let a starsi

| 8. POUZITELNOST

EXP:

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Pfed vydanim pacientovi:
Uchovavejte v chladniéce pii teploté 2 — 8 °C (po dobu maximalné 15 mésicti od data vyroby).

Napiste, prosim datum vydéani pacientovi na odnimatelny Stitek. Zajistcte, aby doba mezi vydanim pacientovi
a exspiraci byla nejméné 3 mésice.

Misto pro odnimatelny Stitek:




Datum vydani



........ T SO

Pro pacienta: nepouzivejte piipravek déle nez 3 mésice ode dne vydani v Iékarné (vyznaceném na
obalu).

Po vydani neuchovavejte pfi teploté vyssi nez 300 C.

Tlakovy obal obsahuje tekutinu pod stalym tlakem.

Nevystavujte nadobku teplotdm vys$sim nez 50 °C, nepropichujte ji.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCHPRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z TAKOVYCH LECIVYCH PRIPRAVKU, POKUD JE TO VHODNE

Nepouzitelné 1é¢ivo vrat'te do lékarny.

| 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Chiesi Pharmaceuticals GmbH, Gonzagagassel16/16, 1010 Viden, Rakousko

| 12. REGISTRACNI CiSLO/CISLA

Registracni cislo: 14/ 216/05-C

| 13. CISLO SARZE |
LOT.:

[14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ |

Vydej 1é¢ivého piipravku vazan na lékarsky predpis.

| 15. NAVOD K POUZITI |

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU |

Atimos 12 mikrogramti

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR — 2D CAROVY KOD |

2D carovy kod s jedinecnym identifikatorem

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM |

PC:
SN:
NN:



MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

|1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Atimos 12 pg roztok k inhalaci v tlakovém obalu

formoteroli fumaras dihydricus
Inhala¢ni podani.

| 2. Zpusob podani

Pted pouzitim si prectéte pribalovou informaci

| 3.  PouZitelnost

EXP:

| 4. Cislo Sarze

LOT
Datum vyroby:

| 5. Obsah udany jako hmotnost, objem nebo pocet

50 davek
100 davek
120 davek

| 6. DrZitel rozhodnuti o registraci

Chiesi Pharmaceuticals GmbH, Viden, Rakousko



